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Antrag 

der Fraktionen SPD und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN 


Arzneimitteltherapie bei Kindern und Jugendlichen sicherer machen 


Der Bundestag wolle beschließen: 

I. Der Deutsche Bundestag stellt fest: 

Nach Einschätzung von Experten sind 80 Prozent der Arzneimittel, die in der 
Kinderheilkunde eingesetzt werden, für diesen Indikationsbereich nicht zuge- 
lassen. Diese Medikamente sind mithin nicht gezielt und systematisch unter- 
sucht worden, soweit es um ihre Dosierung, Wirksamkeit und Nebenwirkungen 
bei der pädiatrischen Anwendung geht. Für etwa 40 Prozent der in Deutschland 
verordneten Medikamente, die nach der Klassifizierung der Weltgesundheitsor- 
ganisation (WHO) unverzichtbar sind, gilt nach Fierstellerangaben in der Kin- 
derheilkunde ein prinzipielles Anwendungsverbot. Die Kinderärzte müssen je- 
doch solche „Erwachsenenmedikamente“ zur Therapie einsetzen, wenn ein 
Fleilversuch mit ihnen Erfolg verspricht. In diesen Fällen bewegen sich die 
Kinderärzte außerhalb des haftungsrechtlichen Schutzes des Arzneimittelgeset- 
zes. Für Heilversuche mit „Erwachsenenmedikamenten“ benötigen die Pädiater 
die spezielle Einwilligung der Eltern oder sonstigen Erziehungsberechtigten 
und - soweit möglich - die der Kinder selbst. 

Von der therapeutisch wirksamen Dosis eines Arzneimittels, das zur Behand- 
lung einer Erkrankung bei Erwachsenen angewandt wird, kann nicht ohne wei- 
teres eine für den kindlichen oder jugendlichen Organismus wirksame Dosis 
abgeleitet werden. Kinder und Jugendliche können nicht als kleine Erwachsene 
angesehen und therapiert werden. Die Kinderheilkunde unterscheidet an Hand 
der Reifungs- und Differenzierungsprozesse des Organismus vielmehr fünf 
Entwicklungsstadien (Frühgeborene, Neugeborene, Kleinkinder, Schulkinder 
und Adoleszente), die jeweils durch physiologische Besonderheiten gekenn- 
zeichnet sind, die ihrerseits für die Arzneimitteltherapie relevant sind. 

Wegen des Fehlens systematisch erhobener wissenschaftlicher Daten verharrt 
die Arzneimitteltherapie bei Kindern und Jugendlichen notwendigerweise auf 
der Stufe der Empirie, wenn „Erwachsenenmedikamente“ eingesetzt werden. 
Die vorhandenen Therapieempfehlungen sind letztlich mit einer „Kochrezepte- 
sammlung“ vergleichbar. Die medikamentöse Behandlung von Kindern und Ju- 
gendlichen weist demnach nicht den Qualitätsstandard auf, der bei Erwachse- 
nen erreicht ist. Der Einsatz von „Erwachsenenmedikamenten“ in der Pädiatrie 
geht mit einem höheren Risiko für unerwünschte Nebenwirkungen einher, es 
kann zu klinisch relevanten Über- und Unterdosierungen kommen. Diese Situa- 
tion kann sich zudem dadurch weiter verschärfen, dass in der Kinderheilkunde 
gut bewährte Präparate wegen fehlender wirtschaftlicher Interessen der phar- 
mazeutischen Unternehmer nicht mehr in die Nachzulassung gebracht und des- 
halb alsbald nicht mehr zur Verfügung stehen werden. Die 17 Millionen Kinder, 
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die in Deutschland leben, haben aber dasselbe Recht auf eine adäquate, effizi- 
ente und sichere Pharmakotherapie wie Erwachsene. 

Wegen der bereits angesprochenen physiologischen Besonderheiten müssen 
Medikamente, die in der Kinderheilkunde Verwendung finden sollen, klinisch 
auch an Kindern bzw. Jugendlichen geprüft werden. Das Arzneimittelgesetz 
schließt klinische Studien an gesunden Kindern zu Recht aus. Anders als bei 
Erwachsenen lässt es klinische Studien zu Therapiezwecken nur an erkra nk ten 
Kindern zu. Die Bereitschaft vieler Eltern, ihre Einwilligung zur Teilnahme ih- 
res kranken Kindes an klinischen Studien zu erteilen, ist häufig gering, weil sie 
befürchten, dass ihre Kinder den Herstellern als Versuchskaninchen dienen sol- 
len. Diese negative Grundeinstellung erschwert die angestrebte Verbesserung 
der Arzneimittelsicherheit in der Kinderheilkunde durch sachgerechte klinische 
Studien außerordentlich. Sie kann nur durch eine objektive und „neutrale“ 
staatliche Aufklärung abgebaut und beseitigt werden. 

In Deutschland fehlt es sowohl an einer wissenschaftlichen Infrastruktur als 
auch an einer hinreichenden staatlichen Forschungsförderung, um Aktivitäten 
der Kinderärzte zur Erarbeitung und Verbesserung der Sicherheit der Arznei- 
mitteltherapie an Kindern zu bündeln und zu unterstützen. Kinderärzte sind in 
der Bundesoberbehörde für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) noch 
unzureichend vertreten. Gerade für die Patientengruppen, bei der die größte 
Unsicherheit hinsichtlich der Anwendung von Arzneimitteln herrscht, fehlt die 
fachliche Expertise. Zusätzlich zu den Nachteilen, die betroffene Kinder da- 
durch erleiden, setzt der Pharmastandort Deutschland sich selbst zurück und 
vergibt erneut Chancen, Arzneimittelinnovationen zu entwickeln und zu ver- 
markten. Der Trend zur Abwanderung der Pharmaforschung wird verstärkt. 
Dies führt zu erheblichen Einbußen zukunftsweisenden wissenschaftlichen 
Know-hows und damit zu einer weiteren Verschlechterung von Forschung und 
Lehre in Deutschland. Die angesprochenen Defizite müssen zum Wohle der 
Kinder mit Vorrang angegangen und damit zugleich weitere Standortnachteile 
verhindert werden. 

Mit dem Problem des Einsatzes von „Erwachsenenmedikamenten“ in der Kin- 
derheilkunde ist nicht nur die Bundesrepublik Deutschland konfrontiert. Zu sei- 
ner Lösung sind weltweit verschiedene Alternativen entwickelt worden. Die 
USA haben eine Vorreiterrolle übernommen. Mit dem Modernization Act von 
1997 haben sie ein Gesetzpaket geschnürt, das zum einen Zwangsmaßnahmen 
und zum anderen wirtschaftliche Anreize enthält. Die Hersteller innovativer 
Arzneimittel sind seither gehalten, die Indikationsstellung auch für die Kinder- 
heilkunde zu beantragen und die entsprechenden Nachweise beizubringen, 
wenn erwartet werden kann, dass das Medikament für die Behandlung kranker 
Kinder und Jugendlicher geeignet ist. Die Sicherheit und therapeutische Wirk- 
samkeit solcher Arzneimittel müssen für jede einzelne Altersgruppe untersucht 
werden. Ferner kann die US-amerikanische Zulassungsbehörde, die Food and 
Drug Administration (FDA) kindgerechte Darreichungsformen vorschreiben. 
Den Herstellern bereits zugelassener „Erwachsenenmedikamente“ kann die 
FDA ggf. vorgeben, ihre Präparate im Nachhinein für den Einsatz in der Kin- 
derheilkunde zu untersuchen. Sie hat insoweit eine Prioritätenliste erstellt, die 
400 zu prüfende Wirkstoffe umfasst. 

Die wirtschaftlichen Anreize bestehen in der Verlängerung des Patentschutzes 
bzw. Alleinvertriebsrechts um sechs Monate, wenn das Arzneimittel auch für 
den Einsatz in der Kinderheilkunde zugelassen wird. Beantragt der Arzneimit- 
telhersteller eine nachträgliche Indikationsstellung in der Kinderheilkunde, 
wird er von den Bearbeitungsgebühren befreit. Die Pediatric Rule sieht weitere 
Verbesserungen vor: Bei der FDA ist ein Ausschuss pädiatrischer Sachverstän- 
diger einzusetzen, Leitlinien über kinetische und klinische Studien mit Kindern 
und Jugendlichen sind zu erarbeiten und zu veröffentlichen, schließlich sind die 
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systematische Begleitung und Überwachung aller Studien zu gewährleisten, die 
mit Kindern durchgeführt werden. 

Darüber hinaus werden in den USA staatliche Zuschüsse für Kompetenzzent- 
ren gezahlt, die Studien mit Wirkstoffen vorbereiten, durchführen und auswer- 
ten, die in der Kinderheilkunde eingesetzt werden sollen. Des Weiteren fließen 
unmittelbar staatliche Gelder in die Förderung von Forschung an und mit Wirk- 
stoffen, die in der Pädiatrie angewendet werden sollen. Die Europäische Kom- 
mission hat ähnliche Konzepte erarbeitet. 

Im Gegensatz zu den staatlichen Aktivitäten spielt die Entwicklung von Me- 
dikamenten für Kinder in der Arzneimittelforschung der Pharmaunternehmen 
lediglich eine untergeordnete Rolle. Die Gründe hierfür sind die hohen Ent- 
wicklungskosten, die begrenzten Absatzchancen auf dem Markt und das aus- 
geprägtere Risiko des Auftretens unerwünschter Nebenwirkungen in der kli- 
nischen Prüfung. 

Unter dem Strich ist die Situation auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit in 
der Kinderheilkunde so unbefriedigend, dass sie nicht länger hinnehmbar ist. 
Es besteht dringender Flandlungsbedarf. 

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, 

1 . zu prüfen, ob Arzneimittelhersteller nach dem europäischen und dem natio- 
nalen Arzneimittelrecht dazu angehalten werden können, bei Neu- und ins- 
besondere auch bei Nachzulassungen die Indikationsstellung auch für die 
Kinderheilkunde zu beantragen und die dazu erforderlichen Unterlagen, ins- 
besondere klinische Studien einzureichen, wenn absehbar ist, dass dem je- 
weiligen Medikament für die Behandlung kranker Kinder und Jugendlicher 
ein hoher Stellenwert zukommt; 

2. auf der Basis der Konzeption „Koordinationszentren klinischer Studien“ im 
Rahmen vorhandener Flaushaltsmittel ein staatliches Förderprogramm für 
den Aufbau und den Betrieb eines speziellen Netzwerkes von Kompetenz- 
zentren bereitzustellen, das 

• nationale und internationale empirische Erkenntnisse über den Einsatz 
von „Erwachsenenmedikamenten“ in der Kinderheilkunde erfasst, syste- 
matisch auswertet und die Ergebnisse seiner Analysen veröffentlicht, 

• multizentrische klinische Studien an kranken Kindern und Jugendlichen 
vorbereitet, betreut und partiell oder vollständig finanziert; 

3. zu prüfen, ob unter Beteiligung der pharmazeutischen Industrie eine Stiftung 
gegründet werden kann, die klinische Studien für die Erprobung von Arznei- 
mitteln in der Kinderheilkunde finanziert; 

4. sicherzustellen, dass in die Zulassungskommission nach § 25 Abs. 6 Arznei- 
mittelgesetz pädiatrischer Sachverstand einbezogen wird, und dafür Sorge 
zu tragen, dass bei der wissenschaftlichen und ethischen Evaluation von 
Prüfplänen, die Arzneimittel für Kinder und Jugendliche betreffen, stets 
pädiatrische Expertisen herangezogen werden; 

5. zu prüfen, ob der Patent- und/oder Verwertungsschutz verlängert werden 
kann, wenn der Arzneimittelhersteller eine Indikationsstellung des Medika- 
ments auch für die Kinderheilkunde beantragt und die erforderlichen Nach- 
weise und Unterlagen beibringt; 

6. am Verbot festzuhalten, keine klinischen Studien an gesunden Kindern 
durchzuführen, wenn das Arzneimittel für therapeutische Zwecke bestimmt 
ist; 
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7. die Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung oder eine andere geeig- 
nete Institution zu beauftragen, die Akzeptanz von klinischen Studien an 
kranken Kindern und Jugendlichen durch Aufklärungs- und Öffentlichkeits- 
arbeitsmaßnahmen zu steigern. 


Berlin, den 16. Januar 2001 

Dr. Peter Struck und Fraktion 

Kerstin Müller (Köln), Rezzo Schlauch und Fraktion 
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